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RESUMEN Y ANTECEDENTES

El proceso de evaluacion de riesgo alimentariowdstes de transformacién, producto
de la biotecnologia moderna, lo realiza el Servidacional de Sanidad y Calidad
Agroalimentaria (SENASA), organismo regulador dejpente del Ministerio de
Agroindustria.

La Direccion de Calidad Agroalimentaria del SENA®A, el rea responsable de llevar
a cabo esta funcion, contando para ello con urpecgientifico y el asesoramiento de
un Comité Técnico Asesor, compuesto por expertodivisas disciplinas cientificas,
representando a los distintos sectores vinculadés @roduccion, industrializacion,
consumo, investigacion y desarrollo de organisnesgticamente modificados.

El 20 de Noviembre de 2015 se recibe una soligiteida empres®ow AgroSciences
Argentina SA, para la realizacién de la evaluadi@aptitud alimentaria humana y
animal del evento de transformacion apilado MON&90G3 TC1507 x NK603 x
MIR162, maiz resistente a ciertos insectos lepatdgt y tolerante a los herbicidas
glifosato y glufosinato de amonio.

Se realiz6 una revision de la solicitud a los efeate corroborar el cumplimiento de lo
establecido en la Resolucién SENASA N° 412/02, mtinra que establece los criterios
y requisitos de evaluacion de aptitud alimentanienéina y animal de organismos
genéticamente modificados.

La informacion presentada fue analizada en prinmestancia por el equipo técnico
especifico, luego fue sometida a evaluacionGltehité Técnico Asesor. Finalmente la
Direccion de Calidad Agroalimentaria evalué nuevat®ege en tercera instancia, y
concluye en el presente documento.

Por lo tanto, la Direccion de Calidad AgroalimeigtafDICA) como resultado del

proceso de evaluacién de aptitud alimentaria r@ddiz por la Coordinacion de

Biotecnologia y Productos Industrializados y elsas@miento del Comité Técnico
sobre el uso de Organismos Genéticamente Modificadkl SENASA (acta del

21/07/2016) concluye que los productos derivadosmdgeriales que contengan el
evento de transformacion MON89034 x TC1507 x NK6ORIR162 son aptos para el

consumo humano y animal, no revisten riesgos adoesga incrementados por efecto de
la transgénesis, mas alla de los inherentes akatmnen cuestion y cumplen con los
criterios y requisitos establecidos en la resolucRENASA N° 412/2002 y por el

Codex Alimentarius FAO/OMS.

EVALUACION

El maiz MON89034 x TC1507 x NK603 x MIR16&sistente a ciertos insectos
lepidépteros y tolerante a glifosato y glufosindéoamonio, fue evaluado siguiendo los
lineamientos expuestos en la Resolucion SENASATQR, sobre los “Fundamentos
y Criterios para la Evaluacion de Alimentos Derimgadle Organismos Genéticamente
Modificados”, los “Requisitos y Normas de Procedinid para la Evaluacion de la
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Aptitud Alimentaria Humana y Animal de los Alimestalerivados de Organismos
Genéticamente Modificados”, y la “Informacion Redda” para dicha evaluacion. La
citada Resolucion contempla los criterios previsfpe el Codex Alimentarius
FAO/OMS. La evaluacion fue realizada utilizandoiriformacion suministrada en la
solicitud Anexo lll, junto a informacién adicionsdlicitada y consultas a expertos, para
establecer la aptitud alimentaria para consumo horgaanimal.

1 — Historia de uso y especificacion del evento transformacion

El maiz es el tercer cereal de importancia a mughdial, después del arroz y del trigo.
Fue domesticado en América precolombina hace ma8.@@0 afos. Se cultiva
comercialmente en varios paises del mundo y pomeeasto historial de consumo
seguro y no se han reportado casos de intoxicariatergias debido a su consumo
razonable.

El evento apila las proteinas expresa tres pratdimsecticidas derivadas de Bacillus
thuringiensis (Bt): CrylA.105, Cry2Ab2, Vip3Aa20 €rylFa. Estas proteinas

confieren resistencia a ciertas especies de irsdefdopteros. Este maiz también
expresa la proteina fosfinotricina acetil transara(PAT) de Streptomyces

viridochromogenes que confiere tolerancia a helbikia base de glufosinato de
amonio, la enzima 5-enolpiruvilsikimato-3-fosfatotasa aislada de la bacteria de suelo
Agrobacterium tumefaciens cepa CP4 (CP4 EPSPS}anfeere tolerancia a herbicidas

a base de glifosato, y el gen marcador utilizadmmte el proceso de seleccion del
evento, que expresa la proteina manosa-6-fosfatoeisasa (PMI), proveniente de la

bacteria Escherichia coli, que codifica para laireazfosfomanosa isomerasa, cuya
expresion en las células vegetales transformadagdemite utilizar como fuente de

carbono al azucar fosfomanosa.

2 - Estabilidad genética y caracterizacion molecuta
Los genes principales del evento MON89034 x TCD6RIK603 x MIR162 son:

crylA.105
cry2Ab2
crylF

pat
vip3Aaz20
pmi
cp4-epsps.

NogsMwhE

Los analisis moleculares fueron evaluados en lenteg simples e indican que los
insertos se han integrado de forma estable ennalngg de la planta de cada evento
individual utilizado para la obtencion del evenpilado.

Se realiz6 un estudio de analisis molecular compéetbre los eventos acumulados
MON-89@34-3 x DAS-@1507-1 x MON-@J6@3-6 x SYN-IR182 en el cual
mediante la utilizaciébn de Southern blots se cordirla presencia de los eventos
individuales.
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3 —Patron y niveles de expresion

Debido a que no se espera interaccion entre lameaywoteinas de expresion, no hay
una hipotesis plausible que indique que puedarav#s patrones y/o los niveles de
expresion al combinarse en el evento acumuladoptateinas expresadas por los
eventos parentales.

4 — Andlisis Composicional
Con respecto a los estudios composicionales deviastos parentales:

1. El estudio composicional del maiz conteniendo @néy parental acumulado
MON-89@34-3 x DAS-@15@7-1 x MON-ZB@J6@3-6 demostré (gste evento
no tiene diferencias en su composicion con reldagabiologica respecto a sus
contraparte convencional; el mismo ha sido presentavaluada y aprobada
bajo la Resolucién Nro. 382/2012.

2. El estudio composicional del maiz conteniendo ehéw parental SYN-IR162-4
demostrd que este evento no tiene diferencias enraposicion con relevancia
bioldgica respecto a sus contraparte convenciehafiismo ha sido presentada,
evaluada y aprobada bajo la Resolucion Nro. 266/11.

3. No hay hipétesis plausible que indique que la crppa fitomejoramiento
convencional de ambos eventos parentales puedaraiecomposicién en el
evento acumulado, ya que:

a. los resultados de los estudios composicionales dstman que los
eventos parentales no tienen diferencias con nedévabiologica
respecto a sus contrapartes convencionales.

b. no hay razén para esperar que haya cambios a gelriiruzamiento por
fitomejoramiento convencional si no hay interaccémre las nuevas
proteinas expresadas por los eventos parentales.

c. Se confirmd que no hay interaccion entre las pnaeinsecticidas; y no
hay hipotesis plausible de interaccion entre etoreke las proteinas
presentes en los eventos acumulados

5 — Alergenicidad

Homologia con proteinas alergénicas conocidas:

Las evaluaciones de alergenicidad de cada unasdertdeinas introducidas fueron
presentadas con los eventos individuales y se erartivigentes. Los resultados de los
andlisis bioinformaticos presentados demuestran auaencia de homologias de
secuencia general o inmunolégicamente relevantandm fueron comparadas con
alérgenos o toxinas.
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El analisis bioinformético de los posibles ORFs agados por la insercién de los
cassettes, fue realizado oportunamente en la evaluacion deel@ntos parentales. El
analisis bioinformatico demostr6 que no presentamdiogia de secuencia con
alérgenos o toxinas.

Las caracteristicas de peso molecular, concentracitigestibilidad simulada y
termoestabilidad de las nuevas proteinas fueroseptadas oportunamente para cada
uno de los eventos individuales. Para ningunaglpriateinas se encontré evidencia que
las indique como potenciales alérgenos. Estas teaisticas no se modificaron por la
acumulacion de eventos, por lo tanto, de acuendoeaidencia evaluada, se concluye
gue es altamente improbable que el evento de MOBB30TC1507 x NK603 X
MIR162 exprese alérgenos.

6 — Toxicidad

Los estudios de toxicidad aguda y bioinformatiates las proteinas expresadas fueron
oportunamente evaluados en los eventos parentaliigiduales y se mantienen
vigentes, por lo expuesto se concluye que es att@rimprobable que el evento de
maiz TC1507xMON810xMIR162xNK603 presente riesgosctuidgicos para humanos
y animales.

7 - Andlisis de potenciales interacciones

Las proteinas no interactian entre si y no comparigs metabdlicas, descartandose
dicha hipétesis de riesgdesta afirmacion se basa en el modo de accion gedésinas
transgénicas, que actuan en diferentes rutas nliethd

Se espera entonces que las caracteristicas désirder los eventos individuales se
expresen de manera independiente en el evento &monu

8 — Historial de evaluacion

Las plantas de maiz MON89034 x TC1507 x NK603 »XR01B2, fueronobtenidas
mediante cruzamiento convencional de lineas poradale los eventos individuales
MON89034, NK603, TC1507 y MIR162 qugoseen permiso de comercializacion en
Argentina.

9 — Conclusién

Luego de haber realizado la evaluacién completaedgo alimentario a la informacion
suministrada por la empresa Dow AgroSciencies ArgarS.A. y teniendo en cuenta
que:
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* Los estudios de caracterizacion molecular indicae ¢ps insertos se han
integrado de forma estable en el genoma de lagptdntada evento individual y
ello no se modifica por el cruzamiento convencional

» Las proteinas de nueva expresion se expresan @hriggles.
» Es sustancial y nutricionalmente equivalente aositraparte no transgénica.

* No se encontré evidencia de similitud u homologéam @roteinas toxicas
conocidas.

* No se encuentra evidencia de expresion de sussaaleiggénicas conocidas para
las proteinas expresadas en el evento apilado.

* Las proteinas no interactian entre si y no compaxtias metabdlicas,
descartandose efectos de interaccion.

Se concluye gue el evento de maiz MON89034 x TC26MIK603 x MIR162 es
sustancialmente equivalente a su contraparte comral, por lo tanto, es tan seguro y
no menos nutritivo que los hibridos de maiz coraégsiconvencionales.

De acuerdo a lo anteriormente descripto, y en &mael conocimiento cientifico
actualmente disponible y de los requisitos y dotemternacionalmente aceptados, no
se encuentran reparos para la aprobacion pararoorfsumano y animal de los eventos
de maiz MON89034 x TC1507 x NK603 x MIR162, y tedaus posibles
combinaciones intermedias.

10 — Normativa y recomendaciones

- Resolucion SENASA N° 1265/99.

- Resolucion SENASA N° 412/02.

- Principios para el andlisis de riesgos de alimergbtenidos por medios
biotecnolégico modernos (CAC/GL 44-2003).

- Directrices para la realizacion de la evaluacioad@ocuidad de los alimentos
obtenidos de plantas de ADN Reconbinante (CAC/GRAG3).

- Consensus Document’s for the work on the Safeti@fel Foods and Feeds
(OECD).

- Resolucion MAGyYP N° 701/2011.

- Base de datos ILSI 2007.

- Base de datos de Alérgenos (FARRP database).
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